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Concluidi eolaiocha

Baineann an nos imeachta le hiarratas a cuireadh isteach faoi Airteagal 10(1) de Threoir 2001/83/CE,
iarratas cinedlach le haghaidh Iobuproéifein NVT, 400 mg, capsuil bhoga agus ar bhonn an Udaraithe
margaiochta a dheonaigh an Liotudin ar an 8 Meitheamh 2022. Is é Nurofen Rapid 400 mg an tairge
iocshldinte tagartha.

Le linn an nds imeachta athusaide (RUP), d'ardaigh an Spainn saincheisteanna méra maidir le
bithchoibhéis a bhi fés gan réiteach le linn an Ghripa Comhordaithe um Nésanna Imeachta um
Aitheantas Frithphairteach agus um Noésanna Imeachta Dilaraithe - Daoine (CMDh); da bhri sin,
cuireadh an nds imeachta faoi bhraid CHMP a thuilleadh. Ar an 17 Samhain 2023, chuir an Liotuain an
t-atreordchan sin i ngniomh faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE.

Is ionann IobuUprodifein NVT agus a ainmneacha gaolmhara agus capsul bog ina bhfuil 400 mg
d’iobuproifein. Is druga frith-athlastach neamhstéardideach (NSAID) é a ghniomhaionn tri shintéis
phrostaglaindini a chosc, tri chosc iomaioch agus inchudlaithe ar na hiseafoirmeacha éagsula
cioglocsaigionaise (COX), ag leibhéal imeallach agus i larchéras na néardg araon.

Is é seo a leanas an tasc ata beartaithe maidir le hIobupréifein NVT: “faciseamh siomptémach de phian
éadrom go pian mheasartha amhail tinneas cinn, pian fiacldireachta, pian mhiostraithe/dismhiostru,
pian mhatédnach (crapthai) né pian sa droim, stait fiabhrais. Léiritear an tairge iocshldinte seo do
dhaoine fasta agus do leanai ata nios sine na 12 bhliain d’aois.”

Cuireadh an t-atreordchan i ngniomh mar gheall ar thuairimi éagsula maidir leis an difriocht inghlactha
le haghaidh airmheain Tmax idir an tairge a ndearnadh iarratas air agus an tairge iocshlainte tagartha,
capsuil bhoga 400 mg Nurofen rapid, chun go measfai iad a bheith bithchoibhéiseach. Sa chas sin, bhi
an Spainn den tuairim go raibh cruthinas leordhéthanach le haghaidh bithchoibhéise arna Iéirill ag an
tairge iocshlainte cinedlach don tairge iocshlainte tagartha in easnamh agus, da bhri sin, go bhféadfadh
riosca tromchuiseach a bheith ann don tslainte phoibli lenar cuireadh cosc ar Udaru an tairge
iocshlainte.

Achoimre fhoriomlan ar mheastoéireacht eolaioch CHMP

Tar éis athbhreithni a dhéanamh ar na sonrai a chuir an t-iarratasoir isteach, thainig CHMP ar an
gconcluid nar cruthaiodh bithchoibhéis idir an tairge iocshldinte cineadlach agus an tairge iocshlainte
tagartha.

Trath a chuirtear na ndésanna imeachta dilaraithe agus athusaide araon i bhfeidhm, agus nuair a
cuireadh tus leis an atreorudchan reatha, shainaithin an treoir bhithchoibhéise iobuproifein ata sonrach
do thairge (EMA/CHMP/356876/2017) ata i bhfeidhm cheana Tmax mar pharaiméadar tabhachtach
cogaschinéiteach (PK) le breithnid sa mheasunu bithchoibhéise ar fhoirmlithe um scaoileadh laithreach
maidir le husaid béil ina bhfuil 200 mg go 800 mg d’iobuprdifein; go hairithe, sa treoir sin ata sonrach
do thairge éiliodh go mbeadh airmhean agus raon inchomparaide ag an Tmax idir an tairge tastala agus
an tairge tagartha. Sa staidéar a cuireadh isteach, taispeanadh bithchoibhéis leis an tairge iocshlainte
tagartha le haghaidh Cmax agus AUC ach ni raibh an Tmax airmheanach inchomparaide (t& airmhean
amhain (1.27h) beagnach dha oiread nios mé na an ceann eile (0.67h), agus é & aistrit i ndifriocht
87.5%. Thug CHMP da aire freisin go Iéirionn Tmax an rata ionsuchain le nios mo iogaireachta né Cmax,
ach gurb é an rata ionsuchain a chinneann tds na gniomhaiochta agus da bhri sin ta sé abhartha go
clinicidil. Ni féidir le CHMP glacadh ach an oiread leis an bparaiméadar Tmax a ionadul post hoc le ceann
eile, Tonset, ar chliseanna modheolaiochta.



I bhfianaise na sonrai foriomlana ata ar fail, td CHMP den tuairim nach léiritear bithchoibhéis idir an
tairge iocshlainte cinedlach agus an tairge iocshlainte tagartha agus, da bhri sin, measann sé go bhfuil
an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe den tairge iocshlainte cinealach diultach.

Da bhri sin, molann CHMP, de réir mar is infheidhme, go ndilltofai an t-iarratas ar Udard margaiochta
lena mbaineann an nds imeachta athusaide, agus go gcuirfi na hidaruithe margaiochta a deonaiodh
cheana féin ar fionrai. Chun deireadh a chur leis an bhfionrai, ba chdir bithchoibhéis idir an tairge
iocshldinte cinealach agus an tairge iocshlainte tagartha a Iéirit le haghaidh na gcritéar go léir
(eatramh muinine 90%: 80.00 - 125.00% i gcas AUCo-t agus Cmax; airmhean inchomparaide

(= difriocht 20%, 80.00-125.00%) agus raon le haghaidh Tmax).

Bunus le tuairim CHMP
De bharr an méid seo a leanas,
e Mheas an Coiste an t-atreortchan faoi Airteagal 29(4) de Threoir 2001/83/CE

e Mheas an Coiste iomlaine na sonrai a chuir an t-iarratasoir isteach maidir leis an agdid a ardaiodh
mar riosca féideartha tromchuiseach don tslainte phoibli.

e Bhi an Coiste den tuairim nach raibh airmhean Tmax an tairge iocshlainte cinedlaigh agus an tairge
iocshldinte tagartha inchomparaide.

e Thainig an Coiste ar an gconcluid nar suiodh leis na sonrai a bhi ar fail bithchoibhéis de chapsul
bog 400 mg Iobuprodifein NVT leis an tairge iocshlainte tagartha.

Measann an Coiste, da bharr sin, nach bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe de chapsuil
bhoga 400 mg Iobuproifein NVT fabhrach.

Da bhri sin, molann an Coiste go ndiultéfai an t-iarratas ar Udard margaiochta agus go gcuirfi na
hadaruithe margaiochta ata ann cheana féin ar fionrai.

Leagtar amach in Iarscribhinn III a ghabhann le tuairim CHMP an coinnioll maidir le deireadh a chur le
fionrai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta.



	Iarscríbhinn II

